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Hemstdllan om skyndsam beredning av
tidigare utredningsforslag Iinfor att EU-
forordningen for Kkliniska lakemedelsprov-
ningar ska tillampas fran januari 2022

Lakemedelsverket meddelade den 23 april 2021 att den nya EU-gemensamma férordningen om
kliniska provningar av lakemedel fér manniskor som tradde i kraft 2014 ska borja tillampas i slutet
av januari 2022. Forordningen ersatter nationell lagstiftning om klinisk lakemedelsprévning och
det ar av storsta vikt att alla forberedelser ar avslutade i god tid innan januari 2022. De
nddvandiga forberedelserna omfattar bland annat de foérslag i betdnkandet Framtidens biobanker
(SOU 2018:4) som omfattar genomfoérande av kliniska lakemedelsprévningar samt forslagen i
betankandet Oversyn av maskinell dos, extempore, prévningslakemedel m.m. (SOU 2018:53)
om fdrenklad distribution av prévningslakemedel. Det ar anméarkningsvart att regeringen inte
redan berett dessa lagforslag trots att den nya EU-férordningen fér kliniska lakemedels-
provningar traddde ikraft redan 2014 och att det har varit kant att dessa andringar &r nédvandiga
infor att férordningen ska borja tillampas.

De forskande lakemedelsféretagen kommer att forlagga sina kliniska lakemedelsprévningar i de
lander som kan hantera det nya regelverket pa ett professionellt och effektivt satt. Saknar
Lakemedelsverket, Etikprovningsmyndigheten och de svenska regionala biobankerna de
nddvandiga forutsattningarna i januari 2022 kommer Sverige inte att inkluderas i ansdkningar om
kliniska lakemedelsprovningar utifrdn den nya férordningen. Aven om de nodvandiga forutsatt-
ningarna kommer pa plats i ett senare skede kommer en initial oférmaga att leva upp till
forordningens krav att ge langvariga negativa effekter. Lif kan inte nog betona att det ar absolut
nodvandigt att regeringen nu mycket skyndsamt lagger fram nedanstaende lagandringar for
riksdagen.

Framtidens biobanker (SOU 2018:4)

En andamalsenlig biobankslag ar en viktig grundférutsattning for att forskande lakemedels-
foretag ska kunna genomfora kliniska lakemedelsprévningar i Sverige. Insamling och tillgang till
vavnadsprover utgor en viktig del i de kliniska provningarna och goda férutséattningar for effektiva
och forutsagbara processer vid ansokning om tillgang till prover och biobanksavtal &ar darfor av
yttersta vikt. Den nuvarande biobankslagen ar fordldrad och forsvarar saval akademins som
lakemedelsforetagens forskning och da sarskilt kliniska lakemedelsprovningar. | mars 2018
remitterade regeringen slutbetéankandet "Framtidens biobanker” (SOU 2018:4) som innehaller ett
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flertal forslag som skulle inneb&ra betydande forbattringar och leda till minskad administration i
genomfoérandet av kliniska lakemedelsprovningar. For att skapa goda forutsattningar for
forskande lakemedelsforetag att aven efter januari 2022 forlagga kliniska lakemedelsprovningar
till Sverige ar det av yttersta vikt att regeringen skyndsamt bereder de delar av betdnkandet som
direkt skulle forbattra forutsattningarna for att genomféra kliniska |lakemedelsprévningar i
Sverige.

Lif har i sitt remissvar pa betankandet https://www.lif.se/globalassets/pdf/remissvar-2018/if-
remissvar-framtidens-biobanker-sou-2018-4.pdf lamnat synpunkter pa utredningens férslag och
dess implikationer for kliniska lakemedelsprévningar. Infor att EU-forordningen nu blir tillamplig
ser Lif att det ar tre forslag i betdankandet, samt en sarskilt angelagen utmaning i nuvarande
biobankslag, som skyndsamt behéver beredas for att sdkerstélla att Sverige ar redo att kunna
handlagga ansokningar om kliniska lakemedelsprévningar pa motsvarande effektiva satt som
ovriga EU-lander.

Forutsattningar for att skicka prover utomlands for analys vid foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningar

Madjligheten for lakemedelsféretag att skicka prover utomlands for analys &r den mest angelagna
biobanksfragan att losa infor att EU-forordningen nu borjar tillampas. | majoriteten av de
foretagsinitierade Kkliniska lakemedelsprovningarna skickas prover utomlands fér analys.
Nuvarande skrivning i biobankslagen om att en “svensk forskningsinstitution” ska anséka om
biobanksavtal i de fall prover ska skickas utomlands utgor, efter att férordningen borjar tillampas,
ett faktiskt hinder for internationella forskande lakemedelsforetag att genomfora kliniska
provningar i Sverige. Lif stodjer darfor Biobank Sveriges uppmaning till Regeringen om att
skyndsamt finna en I6sning som majliggor att &ven fortsattningsvis skicka prover utomlands vid
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar.

Prover som analyseras inom nio manader och omedelbart forstors efter analys

| betdnkandets sjunde kapitel presenteras ett forslag om en begrénsning i biobankslagens
tillampning som innebar att lagen inte ar tillamplig pa prover som analyseras inom nio manader
efter provtagningstillfallet och forstbrs omedelbart efter analysen. Forslaget innebar en tydlig
forbattring gentemot nuvarande lagstiftning och minskar den administrativa bérdan igenom-
forandet av kliniska lakemedelsprévningar. Lif bedbmer att i en majoritet av de kliniska
lakemedelsprovningarna kommer en utokad tid for prover dar biobankslagen inte ar tillamplig
fran 6 till 9 manader att bidra till en snabbare process for att initiera kliniska lakemedelsprovningar
eftersom hela det administrativa steget med en biobanksanstkan da forsvinner.

Mojlighet for juridisk person att vara huvudman for biobank

Forslaget att en juridisk person och darmed ett lakemedelsféretag kan vara huvudman for en
biobank fér prover som samlas in for forskning inom ett féretag presenteras i betankandets
kapitel 10. Genom att foretagen blir direkt ansvariga forsvinner betydande administrativa
processer vilket sparar resurser och kortar handlaggningstiderna. Ansvaret for provers
sparbarhet och att de endast anvands i enlighet med patientinformationen och det insamlade
samtycket kvarstar oférandrat, med skillnaden att proverna inte forst maste dokumenteras i
vardgivarens biobank som primar biobank. Darigenom undviks dagens forfarande dar prover
formellt behtver utlamnas fran den priméara biobanken till foretagets biobank.


https://www.lif.se/globalassets/pdf/remissvar-2018/lif-remissvar-framtidens-biobanker-sou-2018-4.pdf
https://www.lif.se/globalassets/pdf/remissvar-2018/lif-remissvar-framtidens-biobanker-sou-2018-4.pdf
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Mojlighet att forvara prover utomlands

| kapitel 16 i utredningens betdnkande presenteras ett forslag om att ta bort det generella forbudet
mot att férvara prover utomlands. Mgjligheten att forvara prover utomlands minskar avsevart det
administrativa arbetet for lakemedelsforetagen utan att gora avkall pa kraven om fortsatt
sparbarhet och anvandning av prover. For att ytterligare harmonisera den svenska biobanks-
lagstiftningen med EU-férordningen om Kliniska lakemedelsprovningar och motsvarande
forutsattningar i 6vriga EU-lander bor forslaget inkluderas i den skyndsamma beredningen Lif nu
hemstéller om.

Oversyn av maskinell dos, extempore, provningslakemedel m.m. (SOU
2018:53)

Forenklad distribution av provningslakemedel ar — i tillagg till ovan beskrivna forenklingar i
hanteringen av prover i biobanker — den viktigaste atgarden som regeringen kan vidta for att
forbattra forutsattningarna for kliniska lakemedelsprovningar i Sverige. | augusti 2018 remitterade
regeringen slutbetankandet Oversyn av maskinell dos, extempore, provningslakemedel m.m.
(SOU 2018:53).

| kapitel 6 i betankandet lamnades ett antal forslag betraffande distribution av prévnings-
lakemedel. Samtliga forslag utgick dels utifran dagens regelverk for kliniska lakemedels-
provningar, dels utifran att den nya EU-férordningen borjar tillampas. Eftersom ingen forenkling
av distributionen av provningslakemedel annu genomférts utifran dagens regelverk behover nu
forslagen som forhaller sig till kommande EU-férordning snarast beredas sa att de kan trada i
kraft senast i januari 2022.

Lif vidhaller synpunkterna i tidigare lamnat remissvar
https://www.lif.se/globalassets/pdf/remissvar-2018/remissvar---oversyn-av-maskinell-dos-
extempore-provningslakemedel-181122.pdf

om att férordningen ar tydlig vad galler tillstand att distribuera provningslakemedel och att det
efter att den borjar tillampas inte langre finns ndgon grund for nationell sarreglering i fragan. Lif
har vid upprepade tillfallen patalat behovet av en andring eftersom de svenska sarkraven for
distribution av provningslakemedel ar en bidragande orsak till att antalet genomférda kliniska
lakemedelsprovningar i Sverige minskar. Medlemsforetagen informerar Lif regelbundet om att
svarigheterna med att sakerstdlla distributionen via apotek medfor att kliniska
lakemedelsprovningar inte genomfors i Sverige. Den hbga kostnaden och komplexiteten i
distributionen av prévningslakemedel har ocksd negativt paverkat den allmanna synen pa
Sverige som Kkliniskt provningsland. Den nuvarande sarregleringen forsvarar aven den
efterstravade utvecklingen mot virtuella och decentraliserade kliniska lakemedelsprovningar.

SKR framholl i tidigare remissvar att distribution av prévningslakemedel maste kunna fungera
aven for kliniska lakemedelsprovningar som initieras av halso- och sjukvarden och efterfragade
att konsekvenserna av forslaget skulle analyseras vidare. Lif instammer i att kliniska
lakemedelsprévningar som initieras av halso- och sjukvarden fyller en viktig funktion men
eftersom forordningen ersatter nuvarande nationell lagstiftning om klinisk [akemedelsprovning
bor de brister i konsekvensanalysen som SKR papekade inte forhindra genomférandet av
utredningens forslag nar EU-férordningen borjar tillampas i januari 2022.


https://www.lif.se/globalassets/pdf/remissvar-2018/remissvar---oversyn-av-maskinell-dos-extempore-provningslakemedel-181122.pdf
https://www.lif.se/globalassets/pdf/remissvar-2018/remissvar---oversyn-av-maskinell-dos-extempore-provningslakemedel-181122.pdf
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Med anledning av att den nya EU-forordningen for kliniska lakemedelsprovningar forvantas borja
tillampas i januari 2022 hemstaller Lif om att regeringen skyndsamt bereder ovanstadende forslag
sa att ikrafttradandet harmoniseras.

Med vanliga halsningar

Anders Blanck
Generalsekreterare



